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W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
PITRUZZELLA
ipprezentati fit-30 ta’ Jannar 2020

Kawza C-786/18

ratiopharm GmbH
Vs
Novartis Consumer Health GmbH

(talba ghal decizjoni preliminari mressqa mill-Bundesgerichtshof (il-Qorti Federali tal-Gustizzja,
il-Germanja))

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Protezzjoni tas-sahha pubblika — Suq intern — Prodotti medic¢inali

ghall-uzu mill-bniedem — Reklamar — Distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti medi¢inali minghajr hlas

lill-persuni kkwalifikati sabiex jippreskrivuhom — Eskluzjoni ta’ spizjara mid-distribuzzjoni ta’ kampjuni
ta’ prodotti medic¢inali minghajr hlas”

1. Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar
il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem? tipprojbixxi
d-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti medic¢inali minghajr hlas lill-ispizjara? Fil-kaz li din ma
tipprjobixxihiex, tippermetti lill-Istati Membri l-possibbilta li jipprojbixxuha jew l-imsemmija
distribuzzjoni ghandha tkun awtorizzata fkull kaz? Din hija, essenzjalment, il-kwistjoni ta’ dan
ir-rinviju ghal dec¢izjoni preliminari.

I. Il-kuntest guridiku

A. Id-Direttiva 2001/83

2. Il-premessa 51 tad-Direttiva 2001/83 tipprovdi li “[g]lhandu jkun possibbli fil-limitu ta’ certi
kondizzjonijiet restrittivi li jkunu provduti kampjuni ta’ prodotti medic¢inali minghajr hlas lil persuni
kwalifikati biex jippreskrivuhom jew jissuplixxuhom biex dawn ikunu jistghu jiffamiljarizzaw ruhhom
ma’ prodotti godda u jiksbu esperjenza fl-uzu taghhom”.

3. L-Artikolu 86(1) ta’ din id-direttiva huwa redatt kif gej:
“l. Ghall-ghanijiet ta’ dan it-Titolu, ‘reklamar ta’ prodotti medicinali’ ghandu jinkludi kull forma ta’
informazzjoni bieb-bieb, attivita ta’ kkanvassjar jew inkoraggiment bl-ghan 1i jippromwovi

l-preskrizzjoni, provvista, bejgh jew konsum ta’ prodotti medic¢inali; ghandu jinkludi b’mod partikolari:

— ir-reklamar ta’ prodotti medicinali ghall-pubbliku generali,

1 Lingwa originali: il-Franciz.
2 GU Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p.69, kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
31 ta’ Marzu 2004 (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 262, iktar ’il quddiem id-“Direttiva 2001/83”).
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— reklamar ta’ prodotti medi¢inali ghal persuni kkwalifikati biex jiktbuhom jew jipprovduhom,

— zjarat minn rapprezentanti li jbieghu medicini lil persuni kkwalifikati biex jiktbu prodotti
medicinali,

— il-provvista ta’ kampjuni,
[...]”

4. Skont l-Artikolu 88(6) tad-Direttiva 2001/83, “[l]-Istati Membri ghandhom jipprojbixxu
d-distribuzzjoni diretta ta’ prodotti medicinali mill-industrija ghall-finijiet promozzjonali”.

5. L-Artikolu 94(1) sa (3) ta’ din id-direttiva jippreskrivi dan li gej:

“l1. Meta prodotti medicinali jkunu qed jigu rreklamati ma’ persuni kkwalifikati biex jippreskrivu jew
jissupplixxu dawn il-prodotti, ebda rigali, vantaggi finanzjarji jew benefic¢ji foggetti ma’ jistghu
jinghataw, jigu offruti jew imwieghda lil dawn il-persuni sakemm dawn ma jkunux irhas u relevanti
ghall-prattika tal-medicina jew farmacija.

2. L-ospitalita waqt promozzjoni ta’ bejgh ghandha dejjem tkun ragonevoli fil-livell taghha u
sekondarja ghall-ghan ewlieni tal-laqgha u m’ghandhiex tkun disponibbli hlief ghal dawk fil-professjoni
ghas-sahha tal-bniedem.

3. Persuni kkwalifikati biex jippreskrivu jew jissupplixxu prodotti medicinali m’ghandhomx jitolbu jew
jaccettaw xi inkoraggiment projbit skond il-paragrafu 1 jew kuntrarju ghall-paragrafu 2.”

6. L-Artikolu 96 tad-Direttiva 2001/83 jaqra kif gej:

“1. Kampjuni b’xejn ghandhom ikunu provduti fuq bazi e¢cezjonali biss lil persuni kkwalifikati biex
jippreskrivuwhom u bil-kondizzjonijiet li gejjin:

a) in-numru ta’ kampjuni ghal kull prodott medic¢inali fuq preskrizzjoni kull sena ghandu jkun limitat;

b) kull provvista ta’ kampjuni ghandha tkun b’risposta ghal talba bil-kitba, iffirmata u datata,
mill-agent li jippreskrivi;

c) dawk li jaghtu kampjuni ghandhom izommu sistema adegwata ta’ kontroll u kontabilita;
d) kull kampjun ma ghandux ikun akbar mill-izghar presentazzjoni fis-suq;

e) kull kampjun ghandu jkun immarkat ‘kampjun mediku b’xejn — mhux ghall-bejgh’ jew ghandu juri
xi kliem iehor li jfisser l-istess;

f) kull kampjun ghandu jkollu mieghu kopja tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott;
g) l-ebda kampjuni ta’ prodotti medicinali li fihom sustanzi psikotropici jew narkotici fis-sens ta’
konvenzjonijiet internazzjonali, bhall-Konvenzjonijiet tan-Nazzjonijiet Uniti ta’ 1-1961 u 1-1971, ma

jistghu jinghataw.

2. L-Istati Membri jistghu jaghmlu aktar restrizzjonijiet fuq id-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ certi
prodotti medicinali”.
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B. Id-dritt Germaniz

7. L-Artikolu 47(3) u (4) tal-Arzneimittelgesetz (il-Ligi dwar il-Prodotti Medic¢inali, iktar ’il quddiem
1-“AMG”), intitolat “Cirku ta’ distribuzzjoni”, jipprovdi:

“3. L-imprizi farmacewti¢i huma awtorizzati jqassmu jew iqabbdu lil min igassam kampjuni ta’
prodotti medicinali (prodotti lesti):

1. lit-tobba, lid-dentisti u lill-veterinarji,

2. lill-persuni l-ohra li jezercitaw il-medicina jew id-dentistrija professjonalment, sakemm ma jkunux
prodotti medic¢inali suggetti ghal preskrizzjoni,

3. lill-istabbilimenti ta’ taghlim ghall-professjonijiet tas-sahha.L-imprizi farmacewti¢ci ma jistghux
igassmu jew iqabbdu lil min iqassam kampjuni ta’ prodott medicinali (prodott lest)
lill-istabbilimenti ta’ taghlim ghall-professjonijiet tas-sahha hlief ghal ragunijiet ta’ taghlim.
II-kampjuni ma ghandhom jinkludu l-ebda sustanza jew preparazzjoni:

1. fis-sens tal-Artikolu 2 tal-Ligi dwar id-Drogi li jinsab fl-Anness II jew III ta’ din il-ligi, jew
2. li, skont it-tielet sentenza tal-Artikolu 48(2), tista’ tigi preskritta biss b’ricetta specjali.

4. L-imprizi farmacewti¢i huma awtorizzati jgassmu jew iqabbdu lil min iqassam lill-persuni
msemmija fl-ewwel sentenza tal-paragrafu 3, biss fuq talba bil-miktub jew elettronika, kampjuni ta’
prodott medicinali (prodott lest) tal-izghar dags, b’rata ta’ massimu ta’ Zewg kampjuni fis-sena ghal
prodott medicinali (prodott lest). Il-kampjuni ghandu jkollhom sommarju tal-karatteristici
tal-prodott, sa fejn dan huwa previst fl-Artikolu 1la. Il-kampjun huwa intiz b’'mod partikolari
sabiex jinforma lit-tabib dwar l-ghan tal-prodott medicinali. F'dak li jirrigwarda lid-destinatarji
tal-kampjuni, kif ukoll in-natura, il-portata u d-data tad-distribuzzjoni tal-kampjuni, ghandhom
jigu pprovduti provi b’'mod separat ghal kull destinatarju u jigu pprezentati fuq talba tal-awtorita
kompetenti.”

II. Il-kawza prin¢ipali u d-domandi preliminari

8. Novartis Consumer Health GmbH (iktar ’il quddiem “Novartis”) tipproduci u tbigh il-prodott
medicinali fil-forma ta’ gel Voltaren Schmerzgel li fih is-sustanza attiva “Diclofénac”. Ratiopharm
GmbH tbigh, min-naha taghha, il-prodott medic¢inali fil-forma ta’ gel Diclo-ratiopharm-Schmerzgel li
fih 1-istess sustanza attiva u fornut biss fl-ispizeriji. Matul is-sena 2013, xi kollaboraturi ta’ Ratiopharm
gassmu minghajr hlas lil xi spizjara Germanizi kontenituri ta’ 100 gramma tal-imsemmi prodott
medi¢inali li fughom kien hemm indikat “ghal skopijiet ta’ dimostrazzjoni”.

9. Novartis qgieset li tali distribuzzjoni kienet kuntrarja ghall-Artikolu 47(3) tal-AMG li kien jipprevedi
li d-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas lill-ispizjara ma kinitx awtorizzata.
Hija qieset ukoll li tali distribuzzjoni kienet qisha, barra minn hekk, ghoti ta’ rigali pubblicitarji pprojbit
mil-legizlazzjoni Germaniza. Konsegwentement, Novartis talbet lil qorti tal-ewwel istanza sabiex
twaqqaf id-distribuzzjoni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas lill-ispizjara minn Ratiopharm. Din
il-qorti lagghet it-talba ta’ Novartis.

10. Ratiopharm appellat. Il-qorti tal-appell, min-naha taghha, qieset li I-Artikolu 47(3) tal-AMG kien
jipprojbixxi d-distribuzzjoni tal-kampjuni minghajr hlas lill-ispizjara inkwantu kien jelenka b’'mod
ezawrjenti l-persuni li lilhom dawn il-kampjuni jistghu jitqassmu. Il-qorti tal-appell qieset li
d-Direttiva 2001/83 ma tmurx kontra tali interpretazzjoni sa fejn I-Artikolu 96(1) ta’ din id-direttiva ma
jipprevedix, bhala destinatarji tad-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas,

ECLILEU:C:2020:57 3



KonkruzjoNieT PrtruzzerLA — Kawza C-786/18
RATIOPHARM

lill-ispizjara u jkopri b’'mod eskluziv lill-persuni kkwalifikati sabiex jippreskrivu l-prodotti medi¢inali.
Anki jekk jigi kkunsidrat li 1-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 ma jirregolax il-kwistjoni
tad-distribuzzjoni tal-kampjuni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas lill-ispizjara, il-qorti tal-appell
gieset li l-paragrafu 2 ta’ din id-dispozizzjoni jawtorizza lill-Istati Membri jadottaw mizuri iktar
restrittivi fdan il-qasam. Finalment, il-qorti tal-appell ma ddecidietx li 1-ghan li allegatament huwa
mfittex mid-distribuzzjoni tal-kampjuni minghajr hlas f'dan il-kaz — jigifieri, li l-ispizjara jkunu jistghu
jippruvaw prodott medicinali, jivverifikaw ir-riha u l-konsistenza tieghu u jaghmlu d-dimostrazzjoni
tieghu — kien ta’ natura li jipproponi qari differenti tal-Artikolu 47(3) tal-AMG u tal-Artikolu 96
tad-Direttiva 2001/83. Konsegwentement, l-appell ta’ Ratiopharm gie michud.

11. Ratiopharm ghalhekk ipprezentat rikors ghal revizjoni quddiem il-qorti tar-rinviju. L-imsemmija
qorti tqis li l-kawza prin¢ipali tqajjem kwistjonijiet ta’ interpretazzjoni tad-dritt tal-Unjoni li huma
b’'mod konformi mal-Artikolu 96 tad-Direttiva 2001/83, ghandu jigi stabbilit jekk din l-ahhar
dispozizzjoni tirregolax b'mod ezawrjenti d-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti medicinali
minghajr hlas b'mod li teskludi lill-ispizjara mill-imsemmija distribuzzjoni. F'dan ir-rigward, il-qorti
tar-rinviju tirrimarka li I-kliem tal-imsemmi artikolu ma huwiex univoku skont il-verzjoni lingwistika
kkunsidrata u li huwa possibbli wkoll li jigi sostnut li 1-Artikolu 96 tad-Direttiva 2001/83 jirregola biss
id-distribuzzjoni lit-tobba minghajr ma jiehu pozizzjoni fuq id-distribuzzjoni lill-ispizjara bhala tali.
Barra minn hekk, ma hemmx raguni ghalfejn tittratta b’'mod differenti lit-tobba u lill-ispizjara minkejja
li dawn iz-zewg kategoriji ta’ professjonisti ghandhom l-istess bzonnijiet li jigu informati minghajr hlas
dwar il-prodotti medicinali godda u li juru l-uzu taghhom lill-pazjenti/klijenti. Ghalhekk, li tittratta
lit-tobba u lill-ispizjara b'mod differenti ma huwiex oggettivament iggustifikat u huwa kuntrarju
ghal-liberta professjonali u ghal-liberta ta’ intrapriza. Il-premessa 51 tad-Direttiva 2001/83 tkopri,
min-naha taghha, kemm l-ispizjara u kif ukoll it-tobba. Interpretazzjoni tal-Artikolu 96(1)
tad-Direttiva 2001/83 fis-sens li d-distribuzzjoni tal-kampjuni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas
lill-ispizjara hija pprojbita tkun fkontradizzjoni mal-Artikolu 94 ta’ din id-direttiva li permezz tieghu
l-Istati Membri huma liberi fir-rigward tad-determinazzjoni ta’ skont in natura.

12. Barra minn hekk, anki jekk l-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 ma jipprojbixxix, fih innifsu,
id-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti medi¢inali minghajr hlas lill-ispizjara, il-qorti tar-rinviju
tistagsi jekk 1-Artikolu 47(3) tal-AMG jistax jigi kkunsidrat bhala legizlazzjoni nazzjonali li tillimita
iktar id-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ certi prodotti medicinali, fis-sens tal-Artikolu 96(2)
tad-Direttiva 2001/83 li jista’ b’hekk jinqara bhala li huwa dispozizzjoni li tawtorizza b'mod espress
lill-Istati Membri, jekk ikun il-kaz, sabiex jipprojbixxu d-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti
medic¢inali minghajr hlas lill-ispizjara. Madankollu, peress li l-kliem tal-Artikolu 96(2)
tad-Direttiva 2001/83 jirreferi ghal “certi prodotti medicinali” u mhux ghal certi destinatarji
tad-distribuzzjoni kkoncernata u kif ukoll il-premessa 51 ta’ din l-istess direttiva jistghu jimmilitaw lejn
is-sens kuntrarju.

13. Huwa fdawn ic¢-cirkustanzi li 1-Bundesgerichtshof (il-Qorti Federali tal-Gustizzja, il-Germanja)
iddecidiet li tissospendi l-proceduri quddiemha u, permezz ta’ decizjoni li waslet fir-Registru tal-Qorti
tal-Gustizzja fl-14 ta’ Dicembru 2018, taghmel id-domandi preliminari segwenti lill-Qorti tal-Gustizzja:

“1. L-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 ghandu jigi interpretat fis-sens li l-imprizi farmacewtici
ghandhom id-dritt li jgassmu minghajr hlas prodotti medicinali lesti lill-ispizjara wkoll meta
l-imballaggi ta’ dawn il-prodotti medicinali jimmarkaw ‘ghal skopijiet ta’ dimostrazzjoni’, meta dawn
tal-ahhar iservu sabiex l-ispizjar jittestja 1-prodott medic¢inali, ma jezistix riskju li dawn jitqassmu
mill-gdid (minghajr ma jkunu nfethu) lil konsumaturi finali u l-kundizzjonijiet ohra ta’
distribuzzjoni stabbiliti fl-Artikolu 96(1)(a) sa (d) u (f) sa (g) ta’ din id-direttiva huma ssodisfatti?

2. Fl-ipotezi fejn ir-risposta ghall-ewwel domanda tkun fl-affermattiv, I-Artikolu 96(2) tad-Direttiva

2001/83 jawtorizza dispozizzjoni nazzjonali bhal dik prevista fl-Artikolu 47(3) tal-[AMG], jekk din
tigi interpretata fis-sens li l-imprizi farmacewti¢i ma ghandhomx id-dritt li jqgassmu minghajr hlas
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prodotti medicinali lesti lill-ispizjara, meta l-imballaggi ta’ dawn il-prodotti medicinali jimmarkaw
‘ghal skopijiet ta’ dimostrazzjoni’, meta dawn tal-ahhar iservu sabiex l-ispizjar jittestja l-prodott
medicinali, ma jezistix riskju li dawn jitgassmu mill-gdid (minghajr ma jkunu nfethu) lil
konsumaturi finali u l-kundizzjonijiet 1-ohra ta’ distribuzzjoni stabbiliti fl-Artikolu 96(1)(a) sa (d) u
(f) sa (g) tad-Direttiva 2001/83 kif ukoll fl-Artikolu 47(4) tal-AMG huma ssodisfatti?”

IIL Il-proc¢edura quddiem il-Qorti tal-Gustizzja

14. Fdin il-kawza kien hemm osservazzjonijiet bil-miktub ipprezentati minn Novartis, il-Gvern
Germaniz, dak Grieg, dak Taljan u dak Pollakk kif ukoll mill-Kummissjoni Ewropea.

15. Is-sottomissjonijiet orali ta’ Ratiopharm, Novartis u tal-Kummissjoni nstemghu fis-seduta li saret
quddiem il-Qorti tal-Gustizzja fil-21 ta’ Novembru 2019.

IV. Analizi

A. Rimarki preliminari

16. Dan ir-rinviju ghal dec¢izjoni preliminari huwa okkazjoni gdida ghall-Qorti tal-Gustizzja sabiex
tittratta 1-kwistjoni tal-ibbilan¢jar tal-htigijiet, minn naha wahda, tal-imprizi farmacewtic¢i f'termini ta’
promozzjoni ta’ prodotti li huma jipproduc¢u u, min-naha l-ohra, tal-membri tal-persunal tas-sahha li
hawnhekk essenzjalment huma t-tobba u l-ispizjara f'termini ta’ informazzjoni oggettiva fuq il-prodotti
li huma ghandhom jippreskrivu jew jissupplixxu. Barra minn hekk, tali bbilan¢jar ghandu
necessarjament isir filwaqt li tinghata attenzjoni ghar-rekwizit ta’ garanzija u ta’ protezzjoni tas-sahha
pubblika.

17. Fdan il-kuntest, ghandu jitfakkar li 1-promozzjoni — ir-reklamar — li jwettqu l-imprizi farmacewtici
tikkoncerna kategorija partikolari ferm ta’ merkanzija li huma l-prodotti medicinali. L-influwenza
ezerCitata permezz tar-reklamar ghall-prodotti medic¢inali ghandha ghalhekk tigi kkunsidrata b’certa
prudenza. Certament, tali influwenza tista’ tkun pozittiva ghaliex tippermetti t-tixrid ta’ informazzjoni u
t-tkabbir tas-suq, peress li l-prodotti medi¢inali godda fis-suq jingabu ghall-konoxxenza tat-tobba u
tal-ispizjara b’dan il-mod. B’hekk, il-liberta tal-ghazla tal-konsumatur tizdied u biha tigi stimulata
l-innovazzjoni. Madankollu, prec¢izament ghaliex din ma hijiex merkanzija ordinarja bhall-frott jew
il-haxix, huwa daqstant importanti li dawn it-tobba u l-ispizjara jigu protetti minn influwenza ta’
natura ekonomika qawwija hafna li tirriskja li tikkomprometti l-oggettivita li hija mehtiega minnhom
fl-ezekuzzjoni tal-obbligi taghhom ta’ kura u ta’ gwida.

18. Din hija r-raguni ghalfejn id-Direttiva 2001/83 tipprovdi qafas preciz ghar-reklamar tal-prodotti
medicinali. Il-limitazzjoni tal-liberta ta’ intrapriza li tirrizulta minnha ghall-imprizi farmacewtici hija
kompletament iggustifikata mill-ghan, essenzjali fid-dritt tal-Unjoni, li huwa, kif diga semmejt,
il-protezzjoni tas-sahha pubblika. Id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2001/83 ghandhom ghalhekk
jinqraw fid-dawl ta’ dan 1-ghan.

19. Finalment, inzid li l-legizlatur tal-Unjoni, meta adotta d-Direttiva 2001/83, necessarjament
ipproceda b’ibbilanc¢jar bejn l-izvilupp tas-suq intern tal-prodotti medi¢inali u l-garanzija ta’ livell gholi
tal-protezzjoni tas-sahha pubblika, kif kien jitlob dak iz-zmien 1-Artikolu 95(3) KE li kien jikkostitwixxi
l-bazi guridika ta’ din id-direttiva. Barra minn hekk, illum din il-qorti ma ntalbitx tevalwa l-validita
tal-Artikolu 96 tad-Direttiva 2001/83. L-unika interpretazzjoni ta’ din id-direttiva ghandha tkun
limitata ghat-test li huwa, kif ser nuri iktar ’il quddiem, car hafna. Peress li hawnhekk, kif nemmen,
ninsabu fil-prezenza ta’ intenzjoni espressa b’'mod car mil-legizlatur tal-Unjoni, ma jidhirlix 1li 1-Qorti
tal-Gustizzja ghandha kaz quddiemha li jaghti lok ghall-holgien pretorjan.
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20. Wara din l-ispjegazzjoni, issa nghaddu ghall-analizi tal-ewwel domanda preliminari.

B. Fuq l-ewwel domanda preliminari

21. Permezz tal-ewwel domanda preliminari taghha, il-qorti tar-rinviju essenzjalment titlob lill-Qorti
tal-Gustizzja tistabbilixxi jekk 1-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 jawtorizzax id-distribuzzjoni ta’
kampjuni ta’ prodotti medic¢inali minghajr hlas lill-ispizjara.

22. Skont gurisprudenza stabbilita, sabiex tinghata interpretazzjoni ta’ dispozizzjoni tad-dritt
tal-Unjoni, ghandu jittieched kont mhux biss tat-termini taghha, izda wkoll tal-kuntest taghha u
tal-ghanijiet imfittxija mil-legizlazzjoni li tifforma parti minnha®.

1. Interpretazzjoni litterali

23. Fdak 1i jirrigwarda l-kliem tal-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83, nirrileva 1i l-verzjoni
Germaniza, Franciza, Taljana, Ingliza u Spanjola®, sabiex nic¢ita xi whud, huma ¢ari hafna: 1-ghoti ta’
kampjuni minghajr hlas hija mizura ta’ reklamar eccezzjonali li ghandha tkopri biss lill-persuni
kkwalifikati sabiex jippreskrivu l-prodotti medicinali. Minn dan il-kliem restrittiv jirrizulta li l-unika
destinatarji tad-distribuzzjoni ta’ kampjuni minghajr hlas huma l-persuni kkwalifikati sabiex
jippreskrivu l-prodotti medicinali, bl-eskluzjoni tal-persuni kkwalifikati sabiex jissupplixxuhom.
Kuntrarjament ghal dak li ssostni l-Kummissjoni, ma nikkunsidrax li l-kliem tal-Artikolu 96(1)
tad-Direttiva 2001/83 huwa “miftuh” u li, minn perspettiva grammatikali, xejn ma jipprekludi milli jigi
kkunsidrat li l-ispizjara huma kkunsidrati wkoll bhala destinatarji potenzjali tad-distribuzzjoni minghajr
hlas ta’ kampjuni ta’ prodotti medicinali. Lanqas ma nikkunsidra li huwa possibbli li jigi sostnut li
l-kliem tal-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 ma jirregolax il-kwistjoni tad-distribuzzjoni ta’
kampjuni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas lill-ispizjara, li ghalhekk thalliet barra mill-kamp ta’
applikazzjoni tad-direttiva. Fl-opinjoni tieghi, l-interpretazzjoni litterali proposta mill-Kummissjoni ma
tistrieh fuq l-ebda bazi konvincenti u tinterpreta b’'mod zbaljat is-sens ovvju tal-kliem tal-ewwel
sentenza tal-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83.

24. Huwa veru li I-premessa 51 tad-Direttiva 2001/83 tipprevedi li “ghandu jkun possibbli fil-limitu ta’
certi kondizzjonijiet restrittivi li jkunu provduti kampjuni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas lil
persuni kwalifikati biex jippreskrivuhom jew jissuplixxuhom”®. Minbarra l-fatt li din il-premessa
ssemmi biss il-possibbilta tad-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas
lill-ispizjara u lit-tobba, fi kwalunkwe kaz minn gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja
jirrizulta li “il-preambolu ta’ att Komunitarju ma ghandux sahha legali vinkolanti u ma jista’ jigi
invokat la biex jidderoga mid-dispozizzjonijiet stess tal-att ikkoncernat u lanqas biex
id-dispozizzjonijiet tieghu jigu interpretati b’'mod manifestament kuntrarju ghall-formulazzjoni
taghhom”°. Ghalhekk, il-kliem ta’ din il-premessa ma huwiex tali li jimmodifika l-interpretazzjoni tieghi
tal-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83.

3 Ara, fost gurisprudenza abbundanti, is-sentenza tat-18 ta’ Jannar 2017, NEW WAVE CZ (C-427/15, EU:C:2017:18, punt 19 u l-gurisprudenza
¢citata).

4 L-ewwel sentenza tal-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 tirreferi ghall-“Verschreibung berechtigten Personen”; ghall-“persone autorizzate a
prescriver|[e]” fil-verzjoni tal-lingwa Taljana; ghall-“persons qualified to prescribe” fil-verzjoni tal-lingwa Ingliza u ghall-“personas facultadas para
prescribir” fil-verzjoni tal-lingwa Spanjola.

5 Il-korsiv intuza minni.

6 Ara, b'mod partikolari, is-sentenzi tad-19 ta’ Gunju 2014, Karen Millen Fashions (C-345/13, EU:C:2014:2013, punt 31 u l-gurisprudenza écitata)
u tat-13 ta’ Marzu 2019, Srf konsulterna (C-647/17, EU:C:2019:195, punt 32 u l-gurisprudenza c¢itata).
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25. Madankollu, l-interpretazzjoni litterali biss tal-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 tista’ ma tkunx
bizzejjed minhabba d-divergenzi lingwisti¢i li gew enfasizzati mill-Gvern Grieg u minn dak Pollakk
fl-osservazzjonijiet bil-miktub taghhom. B’hekk, jidher li tal-inqas dawn iz-zewg verzjonijiet ikopru,
fil-kliem tal-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83, kemm il-persuni kkwalifikati sabiex jippreskrivu
I-prodotti medicinali kif ukoll il-persuni kkwalifikati sabiex jissupplixxuhom. Minn gurisprudenza
stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja jirrizulta li 1-kliem uzat fwahda mill-verzjonijiet lingwistici ta’
dispozizzjoni tad-dritt tal-Unjoni ma jistax iservi bhala bazi unika ghall-interpretazzjoni ta’ din
id-dispozizzjoni jew jinghata, fdan ir-rigward, prijorita fil-konfront tal-verzjonijiet lingwistici l-ohra.
Fil-fatt, il-htiega ta’ applikazzjoni u, ghalhekk, ta’ interpretazzjoni uniformi ta’ att tal-Unjoni, teskludi li
dan l-att jigi kkunsidrat b’'mod izolat fwahda mill-verzjonijiet tieghu, izda tirrikjedi li dan l-att jigi
interpretat fid-dawl tal-istruttura generali u tal-iskop tal-legizlazzjoni li taghha tikkostitwixxi element’.

26. Is-sens li naghti lill-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 ma jistax ghalhekk jigi kkontestat, fdan
l-istadju tal-analizi, la mill-premessa 51 tal-imsemmija direttiva, li ma ghandhiex valur guridiku, u
lanqas mill-ezistenza biss ta’ divergenzi fil-verzjonijiet lingwistici ta’ din id-dispozizzjoni li ma humiex,

27. Fil-fatt, qabel ma nghaddi ghal stadju iehor tal-analizi, ghandu jigi kkonstatat li dawn id-divergenzi
fil-kliem tal-ewwel sentenza tal-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 ma jidhrux li huma tali li jistghu
jibdlu I-portata tal-imsemmi artikolu. Fil-fatt, il-Gvern Grieg u dak Pollakk irrikonoxxew,
korrettament, li, fir-rigward tal-kliem tal-ewwel zewg kundizzjonijiet stabbiliti bl-Artikolu 96(1)
tad-Direttiva 2001/83% li jsemmu espressament 1-“agent li jippreskrivi” il-prodott medi¢inali, l-ewwel
sentenza ta’ din id-dispozizzjoni ghandha tigi mithuma bhala li, in fine, tkopri biss lill-persuni
kkwalifikati sabiex jippreskrivu l-prodotti medicinali.

28. Ghalhekk, mil-logika interna tal-Artikolu 96 tad-Direttiva 2001/83 jirrizulta li d-distribuzzjoni ta’
kampjuni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas giet mahsuba mil-legizlatur tal-Unjoni biss sabiex
tintuza biss mill-persuni kkwalifikati sabiex jippreskrivu l-prodotti medicinali.

2. Interpretazzjoni kuntestwali u sistematika

29. Din l-interpretazzjoni litterali hija kkorroborata mill-analizi tal-kuntest li fih jidhol 1-Artikolu 96(1)
tad-Direttiva 2001/83 u, b’'mod partikolari, il-kuntest immedjat tieghu.

30. B’hekk, l-Artikolu 96 tad-Direttiva 2001/83 jinsab fit-Titolu VIIIa ta’ din id-direttiva li jirregola
l-informazzjoni u r-reklamar ghall-prodotti medicinali. Dan l-ahhar kuncett, iddefinit fit-titolu
precedenti’, ikopri “kull forma ta’ informazzjoni bieb-bieb, attivitd ta’ kkanvassjar jew inkoraggiment
bl-ghan li jippromwovi l-preskrizzjoni, provvista, bejgh jew konsum ta’ prodotti medicinali”'’, inkluz,
ghalhekk, meta dan ir-reklamar huwa mmirat lejn l-ispizjara u t-tobba'' u meta dan jiehu l-forma
tal-provvista ta’ kampjuni'’. It-Titolu VIIla” huwa maghmul minn dispozizzjonijiet li jaghtu dettall
dwar is-sistema guridika li ghaliha huwa suggett ir-reklamar skont il-forom tieghu u d-destinatarji

7 Ara s-sentenza tat-8 ta’ Gunju 2017, Sharda Europe (C-293/16, EU:C:2017:430, punt 21 u l-gurisprudenza ccitata).
8 Jigifieri l-Artikolu 96(1)(a) u (b) tad-Direttiva 2001/83.

9 Jigifieri t-Titolu VIII intitolat “Reklamar”.

10 L-Artikolu 86(1) tad-Direttiva 2001/83.

11 Ara t-tieni inciz tal-Artikolu 86(1) tad-Direttiva 2001/83.

12 Ara r-raba’ inciz tal-Artikolu 86(1) tad-Direttiva 2001/83.

13 Dwar l-istruttura ta’ dan it-titolu, ara s-sentenza tal-5 ta’ Mejju 2011, Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, punt 22) u l-punt 30
tal-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Jdaskinen fdin il-kawza (C-249/09, EU:C:2010:616).
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tieghu: il-pubbliku™ mbaghad il-persuni kkwalifikati sabiex jippreskrivu jew jissupplixxu l-prodotti
medicinali . Ghall-maggoranza ta’ dawn id-dispozizzjonijiet, il-legizlatur semma b’'mod specifiku jekk
kinux jirrigwardaw ir-reklamar fir-rigward tal-pubbliku jew dak fir-rigward tal-professjonisti tas-sahha.

31. Fdak li jirrigwarda l-Artikolu 94 tad-Direttiva 2001/83, li jikkostitwixxi l-kuntest immedjat
tal-Artikolu 96(1) tal-imsemmija direttiva'®, dan jirregola wkoll il-kwistjoni tal-promozzjoni
tal-prodotti medicinali ma’ persuni kkwalifikati sabiex jippreskrivuhom jew jissupplixxuhom. Huwa
jipprojbixxi 1li “rigali, vantaggi finanzjarji jew benefic¢ji foggetti [...] jinghataw, jigu offruti jew
imwieghda lil dawn il-persuni sakemm dawn ma jkunux irhas u relevanti ghall-prattika tal-medic¢ina
jew farmacija”"’. Dan l-istess Artikolu 94 jipprojbixxi sussegwentement lill-persuni kkwalifikati sabiex
jippreskrivu jew jissupplixxu l-prodotti medicinali milli jitolbu jew jaccettaw l-inkorragimenti li ghadni
kif semmejt.

32. Kif fakkart precedentement, skont I-Artikolu 86(1) tad-Direttiva 2001/83, il-“provvista ta’
kampjuni”*® hija wahda mill-forom possibbli ta’ reklamar. Hija forma distinta ta’ “thajjir
ghall-preskrizzjoni jew il-forniment ta’ prodotti medicinali permezz ta’ rigal, offerta jew weghda ta’ xi
benefi¢cju jew bonus, kemm fi flus kif ukoll b'oggetti, hlief fejn il-valur intrinsiku taghhom ikun
minimu”". Jekk 1-Artikolu 94 tal-imsemmija direttiva jistabbilixxi 1-prin¢ipju tal-projbizzjoni ta’ din
l-ahhar forma ta’ reklamar, 1-Artikolu 96 ta’ din l-istess direttiva ghandu jinqara bhala ec¢ezzjoni ghal
dan il-prin¢ipju, sa fejn 1-Artikolu 96 jittratta biss forma partikolari ta’ provvista ta’ kampjuni li hija
d-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti medic¢inali minghajr hlas, minhabba li n-natura ta’ minghajr
hlas ta’ din id-distribuzzjoni tista’ tikkostitwixxi “offerta b’oggetti”*. Impoggi fil-kuntest u fl-istruttura
li jifforma mal-Artikolu 94, il-kliem restrittiv tal-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 jaghmel sens
peress li jistabbilixxi deroga mill-princ¢ipju tal-projbizzjoni generali li tinsab fl-imsemmi Artikolu 94.
Barra minn hekk, mithum bhala e¢¢ezzjoni ghal dan il-prin¢ipju, 1-Artikolu 96 tal-imsemmija direttiva
ghandu jigi interpretat b’'mod restrittiv.

33. Fdan il-kuntest, il-fatt li I-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 ikopri biss lill-persuni kkwalifikati
sabiex jippreskrivu l-prodotti medi¢inali ma huwiex, fl-opinjoni tieghi, la koinc¢idenza, la zvista u
lanqas zball tal-legizlatur tal-Unjoni, peress li dan l-artikolu huwa l-ahhar dispozizzjoni utli tat-titolu li
jirregola kwistjoni dwar mizura ta’ reklamar. Wara l-ezami tal-kwistjoni tar-reklamar immirat lejn
il-pubbliku, imbaghad dik relatata mar-reklamar immirat lejn il-persuni kkwalifikati sabiex jippreskrivu
l-prodotti medi¢inali u dawk ikkwalifikati sabiex jissupplixxuhom, l-Artikolu 96 b’hekk jirregola
kwistjoni specifika fis-sistema generali tar-reklamar — li hija dik tad-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’
prodotti medi¢inali minghajr hlas — li ghalhekk tirrigwarda biss lill-persuni kkwalifikati sabiex
jippreskrivu 1-prodotti medicinali.

34. Fdan l-istadju tal-analizi, l-interpretazzjoni tal-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 fis-sens li
d-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas, fi¢c-¢irkustanzi msemmija fih, hija
rrizervata biss ghall-persuni kkwalifikati sabiex jippreskrivu l-prodotti medicinali hija kkonfermata
kemm b'dak li jigi wara l-ewwel sentenza ta’ dan l-Artikolu 96(1) ta’ din id-direttiva® kif ukoll
mill-kuntest li fih hija taqa’ u li huwa maghmul mid-dispozizzjonijiet li jippreceduha.

14 Ara l-Artikolu 89, flimkien mal-Artikolu 88 li jinsab fit-titolu precedenti u I-Artikolu 90 tad-Direttiva 2001/83.
15 Ara l-Artikoli 91, 92 u 94 tad-Direttiva 2001/83.

16 L-Artikolu 95 tad-Direttiva 2001/83 jittratta, minn naha tieghu, il-kaz specifiku tal-ospitalita offruta waqt manifestazzjonijiet ta’ natura
eskluzivament professjonali u xjentifika.

17 Artikolu 94(1) tad-Direttiva 2001/83.
18 Ara r-raba’ inciz ta’ din id-dispozizzjoni.
19 Il-hames inciz tal-Artikolu 86(1) tad-Direttiva 2001/83.

20 Dwar il-valur intrinsiku tal-kampjun imgassam minghajr hlas, ma jistax jigi eskluz li dan ma jistax necessarjament ikun “minimu”, fid-dawl
tal-varjeta kbira ta’ prodotti medicinali bi prezzijiet dagstant iehor varjati.

21 Ara l-punt 27 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.
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35. Jekk ikun ghad baqa’ bzonn, ghandu jigi vverifikat li tali interpretazzjoni ma tikkontradixxix 1-ghan
li ghandu jintlahaq mid-Direttiva 2001/83.

3. Interpretazzjoni teleologika

36. 11-Qorti tal-Gustizzja diga ddecidiet li “ir-reklamar ghal prodotti medi¢inali jista’ jkun ta’ hsara
ghas-sahha pubblika, li l-protezzjoni taghha hija l-ghan essenzjali tad-Direttiva””. Dan l-ghan
essenzjali huwa mfakkar fit-tieni premessa tal-imsemmija direttiva. Certament, dan l-ghan ghandu
“jinkiseb b’'mezzi li ma jtellfux l-izvilupp ta’ l-industrija farmacewtika jew il-kummer¢ fi prodotti
medicinali f[l-Unjoni]”* u d-Direttiva 2001/83 tikkostitwixxi “pass importanti sabiex jinkiseb l-objettiv
tal-moviment liberu ta’ prodotti medicinali”*. Xorta jibqa’ I-fatt li dan il-kummer¢ ta’ prodotti
medicinali u I-moviment liberu taghhom huma organizzati bl-osservanza tal-ghan essenzjali — l-ewwel
nett — tal-protezzjoni tas-sahha pubbliku u li l-legizlatur tal-Unjoni stess, billi adotta
d-Direttiva 2001/83, ipproceda b’ibbilan¢jar bejn l-izvilupp tas-suq intern u l-protezzjoni tas-sahha
pubblika. Fi kwlaunkwe kaz, huwa difficli li fil-projbizzjoni ta’ distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti
medicinali minghajr hlas lill-ispizjara nara xi theddida ghall-izvilupp tal-industrija farmacewtika.

37. B’hekk, mhux biss il-legizlatur tal-Unjoni izda wkoll il-Qorti tal-Gustizzja kkonfermaw li r-reklamar
ghall-prodotti medicinali ghandu jkun irregolat sabiex ma jkunx ta’ theddida ghas-sahha pubblika®.
Dan jispjega l-attenzjoni moghtija mil-legizlatur ghal din il-problematika fid-Direttiva 2001/83 u, b’'mod
partikolari, il-fatt li r-reklamar huwa suggett ghal kundizzjonijiet u kontrolli stretti**. B’hekk il-Qorti
tal-Gustizzja ddecidiet li, fir-rigward tal-Artikolu 94(1) tad-Direttiva 2001/83, “din il-projbizzjoni, li
tikkoncerna fl-ewwel lok lill-industija farmacewtika meta tkun qed topera attivitajiet ta’ promozzjoni
ta’ prodotti medi¢inali li hija tikkummercjalizza, hija intiza sabiex tostakola 1-prattiki promozzjonali li
jistghu jinkoraggixxu l-professjonisti tas-sahha sabiex jagixxu skont l-interessi ekonomici taghhom
meta jkunu qeghdin jippreskrivu ricetta jew jipprovdu prodotti medicinali. Ghaldagstant, din

id-dispozizzjoni tiffavorixxi prattika medika u farmakologika skont ir-regoli deontologici”?.

38. Certament, it-tobba u l-ispizjara ghandhom l-istess bzonn li jkunu informati, fatt li huwa
rrikonoxxut mid-Direttiva 2001/83, izda din l-informazzjoni tista’ taslilhom minn kanali differenti.
IlI-legizlatur, ghalhekk, seta’ legittimament jikkunsidra li I-interess ekonomiku ghall-provvista jista’ jkun
iktar immedjat mill-interess ghall-preskrizzjoni u li r-riskju ta’ tqassim lill-konsumaturi huwa iktar
prezenti ghall-ispizjara, sa fejn il-konsumaturi jafu li 1-ispizjara ghandhom ghad-dispozizzjoni taghhom
il-prodotti medicinali. Issa, f'dak li jirrigwarda d-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti medicinali
minghajr hlas ghal finijiet promozzjonali lill-pubbliku, dan huwa pprojbit®. Fl-istess hin, 1-eskluzjoni
tal-ispizjara minn din id-distribuzzjoni twarrab kull riskju ta’ abbuz ta’ din il-projbizzjoni fir-rigward
tal-pubbliku.

39. Mill-kunsiderazzjonijiet ~ precedenti jirrizulta li  l-interpretazzjoni  tal-Artikolu  96(1)
tad-Direttiva 2001/83 fis-sens li d-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas ma
huwiex possibbli hlief lil persuni kkwalifikati sabiex jippreskrivu l-prodotti medicinali tidher li hija
konformi mal-ghan essenzjali ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika.

22 Sentenza tal-5 ta’ Mejju 2011, Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, punt 32 u l-gurisprudenza ccitata). Ara wkoll il-punt 37 tal-istess
sentenza.

23 Premessa 3 tad-Direttiva 2001/83.
24 Premessa 14 tad-Direttiva 2001/83.

25 Ara, perezempju, il-premessa 45 tad-Direttiva 2001/83. F'dak li jirrigwarda I-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, ara s-sentenza tat-
22 ta’ April 2010, Association of the British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, punt 30 u l-gurisprudenza c¢itata).

26 Sentenza tal-5 ta’ Mejju 2011, Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, punti 38 u 39).
27 Sentenza tat-22 ta’ April 2010, Association of the British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, punt 29).
28 Ara l-premessa 46 tad-Direttiva 2001/83.
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40. Ovvjament, id-Direttiva 2001/83 tirrikonoxxi, barra minn hekk, li kemm l-ispizjara kif ukoll
it-tobba ghandhom bzonn, sabiex jezercitaw b'mod korrett il-professjoni taghhom, li jkunu informati
dwar il-prodotti medicinali li jippreskrivu jew jissupplixxu u li r-reklamar ta’ prodotti medicinali
jikkontribwixxi ghal din l-informazzjoni”. Izda ntenni li l-eskluzjoni, minhabba ghazla maghmula
mil-legizlatur tal-Unjoni, tal-ispizjara mill-forma partikolari ta’ reklamar li hija d-distribuzzjoni ta’
prodotti medicinali minghajr hlas ma hijiex eskluzjoni tal-ispizjara minn kull forma ta’ reklamar u
cahda fil-konfront taghhom minn informazzjoni li eventwalment tohrog wagqt il-process ta’ reklamar
ikkoncernat li semplicement jiehu forma ohra ghajr dik tal-imsemmija distribuzzjoni.

41. Inzid li r-raguni invokata sabiex tiggustifika d-distribuzzjoni tal-prodott medicinali inkwistjoni
fil-kawza princ¢ipali hija li I-kumpannija farmacewtika li tqassam il-prodott biddlet is-sustanza u r-riha
tal-imsemmi prodott medicinali wara kritika minn xi spizjara. L-informazzjoni tal-ispizjar dwar
il-proprjetajiet xjentific¢i ta’ dan il-prodott medicinali jidher li kellha ghan sekondarju hafna fdan il-kaz
specifiku. Issa, jiena ma nahsibx li l-informazzjoni tal-membri tal-persunal tas-sahha, kif mahsuba
mil-legizlatur tal-Unjoni, ghandha I-ghan li ttejjeb il-kompetizzjoni kummercjali tal-imprizi
farmacewtic¢i. Bl-istess mod, l-argument li l-ispizjara ghandhom bzonn ta’ kampjuni ta’ prodotti
medic¢inali minghajr hlas sabiex jittestjawhom qabel ma jirrakkomandawhom jidhirli li huwa
perfettament utopiku, jekk mhux sahansitra perikoluz. Timmagina serjament lil kull spizjar jittestja
personalment kull prodott medic¢inali fl-ispizerija tieghu? Jidher car li dan ma huwiex is-sens li ghandu
jinghata sabiex tinkiseb l-esperjenza dwar l-uzu taghhom li ghaliha hemm riferiment fil-premessa 51
tad-Direttiva 2001/83. Ghall-kuntrarju, jidhirli iktar ragonevoli li jigi kkunsidrat li t-tobba, li bhala
regola ma humiex fkuntatt mal-prodotti medicinali, isibu, fid-distribuzzjoni ta’ kampjuni minghajr
hlas, mezz utli, ghalkemm irregolat, sabiex jinformaw ruhhom u jiffamiljarizzaw ruhhom mal-prodotti
godda disponibbli fis-suq.

42. Mill-kunsiderazzjonijet kollha precedenti jirrizulta li 1-Artikolu 96(1) tad-Direttiva 2001/83 ghandu
jigi interpretat fis-sens li l-imprizi farmacewtici jistghux iqassmu, fi¢-cirkustanzi stabbiliti mill-istess
dispozizzjoni, kampjuni ta’ prodotti medic¢inali minghajr hlas biss lill-persuni kkwalifikati li
jippreskrivuhom.

C. Fugq it-tieni domanda preliminari

43. Fid-dawl tar-risposta li nipproponi li I-Qorti tal-Gustizzja taghti ghall-ewwel domanda preliminari,
ma hemmx lok, fil-prin¢ipju, li tigi ezaminata t-tieni wahda. Madankollu se nittrattaha, ghall-finijiet ta’
kompletezza, izda biss b’'mod sussidjarju, u ghalhekk b’'mod iktar rapidu mill-analizi precedenti.

44. L-Artikolu 96(2) tad-Direttiva 2001/83 jipprevedi li “[l]-Istati Membri jistghu jaghmlu aktar
restrizzjonijiet fuq id-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ certi prodotti medic¢inali”. Fil-kaz li
l-Artikolu 96(1) ta’ din id-direttiva jawtorizza d-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti medicinali
minghajr hlas lill-ispizjara, il-qorti tar-rinviju tistagsi dwar jekk il-legizlazzjoni Germaniza inkwistjoni
fil-kawza principali, li tipprojbixxi tali distribuzzjoni, tistax titqies bhala restrizzjoni fis-sens
tal-Artikolu 96(2) tad-Direttiva 2001/83.

45. Mill-kliem ta’ din id-dispozizzjoni jirrizulta li r-restrizzjoni li 1-Istati Membri effettivament
ghandhom id-dritt li jaghmlu ghad-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas
ghandha ssehh skont il-prodott medic¢inali kkunsidrat u mhux skont il-kategorija ta’ destinatarji
tal-imsemmija distribuzzjoni.

29 Ara l-premessa 47 tad-Direttiva 2001/83. Ara wkoll I-Artikoli 91 u 92 tal-imsemmija direttiva. Ara, finalment, is-sentenza tal-5 ta’ Mejju 2011,
Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, punt 38).
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46. Certament, wahda mill-kundizzjonijiet li tirregola d-distribuzzjoni ta’ kampjuni minghajr hlas diga
teskludi kategorija ta’ prodotti medicinali mill-imsemmija distribuzzjoni®. Izda 1-Artikolu 96(2)
tad-Direttiva 2001/83 jippermetti lill-Istati Membri li jmorru lil hinn fl-eskluzjoni ta’ certi kategoriji ta’
prodotti medicinali. Dawn il-prodotti medicinali jistghu jigu stabbiliti, perezempju, skont is-sustanzi
attivi li jinsabu fihom jew it-tip ta’ patologiji ttrattati jew inkella, skont jekk ikunx hemm bzonn jew le
ta’ preskrizzjoni medika sabiex jigu pprovduti. Izda, sa fejn il-Qorti tal-Gustizzja diga ddecidiet li
d-Direttiva 2001/83 ipprocediet ghal armonizzazzjoni kompleta tar-regoli komuni relatati
mar-reklamar ghall-prodotti medicinali®, u sa fejn 1-Artikolu 96(1) tal-imsemmija direttiva jirregola
l-kwistjoni ta’ destinatarji tad-distribuzzjoni ta’ kampjuni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas, ma
jidhirlix li t-tieni paragrafu ta’ din id-dispozizzjoni jista’ jservi bhala bazi ghal dispozizzjoni nazzjonali
li tillimita l-imsemmija distribuzzjoni fil-livell tad-destinatarji taghha.

V. Konkluzjoni

47. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, nipproponi lill-Qorti tal-Gustizzjg sabiex
tirrispondi ghad-domandi preliminari mressqa mill-Bundesgerichtshof (il-Qorti Federali tal-Gustizzja,
il-Germanja) bil-mod segwenti:

L-Artikolu  96(1) tad-Direttiva 2001/83/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata bid-Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-31 ta’ Marzu 2004, ghandu jigi interpretat li l-imprizi farmacewti¢i jistghu jqassmu, fi¢-cirkustanzi
stabbiliti minn din l-istess dispozizzjoni, kampjuni ta’ prodotti medicinali minghajr hlas biss lil persuni
kkwalifikati sabiex jippreskrivuhom.

30 Dawn huma prodotti medicinali li fihom sustanzi psikotropici jew narkotici (ara 1-Artikolu 96(1)(g) tad-Direttiva 2001/83).
31 Ara s-sentenza tat-8 ta’ Novembru 2007, Gintec (C-374/05, EU:C:2007:654, punti 20, 33 u 39).
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